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AccuChek®Plus er et lille udstyr til maling af glukose i kapillzerblod (vengst lithium-heparin
stabiliseret blod kan anvendes, nar man bruger instrumentets «end-point mode»).

Udstyret er udelukkende beregnet til monitorering af diabetespatienter, enten ved egenmaling eller
hos almen praksis. Udstyret kan ikke bruges til diagnostik, som efter rekommendation fra Dansk
Endokrinologisk Selskab udelukkende udfgres pa veneplasma pa fastende patient.

Produktoplysninger
Leverandgr:
Roche A/S Diagnostics Roche Norge AS Roche Diagnostics Scandinavia AB
Industriholmen 59 Div. Diagnostics Karlsbodavigen 30
2650 Hvidovre Postbox 6610, Etterstad 161-26 Bromna

0607 Oslo
TIf. 4912 6666 TIf. 2337 3300 TIf. 8404 8800
Afl@sningsudstyr: AccuChek®Plus Oplysninger om priser fas ved
Teststrips: Pakke med 50 stk. at kontakte leverandgren
Kontrolmateriale: Pakke med 2x4 ml
Testprincip

Malemetoden er baseret pa en enzymatisk reaktion (glucose oxidoreductase) efterfulgt af en
farvereaktion, der males med et reflektionsfotometer. Den normale malemetode ved kapillarblod er
«kinetic mode», i s@rlige situationer kan man bruge «end point mode», fx. ved veneblod. Resultatet
vises som blodglukoseverdi.

Udferelse

Udstyret tendes og teststrimlen sattes 1. Det kontrolleres at den rigtige kalibreringschip sidder 1
apparatet. En lille drabe kapilleerblod sattes pa applikationsfeltet pa teststrimlen. Maleresultatet
vises pa display efter ca. 20 sek. Som en ekstra sikkerhed/kontrol kan testfeltets farve derefter
sammenlignes med en farveskala trykt pa beholderen med teststrimler (husk det er den runde
farveplet pa bagsiden, der skal sammenlignes).

Kalibrering og kontrol
Apparatet kalibreres med en vedlagt kalibreringschip, der er specifik for hver beholder med test-
strimler. Man kan godt fa resultater med en forkert kalibrering. Kontrolmateriale rekvireres serskilt.

Vedligeholdelse
Ingen serlig vedligeholdelse ngdvendig. Der skal skiftes batterier, nar apparatet giver besked.

Afprgvning

Preecision

Inden for serie pracisionen er meget tilfredsstillende. I 9 legepraksis blev variationen for
AccuChek®Plus i gennemsnit bestemt til 2,7% for prgver i koncentrationsintervallet

0,6 — 15 mmol/l, og 3,7% nér ogsa de hgje proveresultater tages med. En leegepraksis udgik af
beregningerne, da variationen for bide AccuChek®Plus og praksis” eget udstyr var markant hgjere
end i de gvrige 9 praksis. P de to klinisk biokemiske afdelinger fandtes for AccuChek®Plus



variationer af samme stgrrelse. Det skal pointeres, at disse tal indbefatter variationen ved
provetagning.

Dag til dag precisionen er kun undersggt i begranset omfang. Intet tyder pa, at den har nogen
betydning.

Akkuratesse

Der er parallelanalyseret 75 prgver fra diabetikere pa henholdsvis AccuChek®Plus og
laboratoriernes referencemetode. Resultaterne fra AccuChek®Plus er i gennemsnit 8% hgjere end
referencemetoderne.

Kravene i standarden ISO/CD 15197 at 95% af resultaterne skal falde inden for + 20% ved glukose
>5,5 mmol/l og + 1,1 mmol/l ved lavere glukoseverdier, er opfyldt, idet kun 2 ud af 75 malinger
ligger uden for disse grenser. Det amerikanske diabetesforbund anbefalede i 1986 at den totale fejl 1
diabetikeres egenmaling ikke skulle overstige 10%. Data fra AccuChek®Plus viser, at 17 af
vardierne overskrider £ 10% granserne.

Maleomrade
0,6 - 33,3 mmol/l. Vardier uden for intervallet markeres.

Malinger

Pa Klinisk Biokemisk Afdeling er der ikke konstateret betydende forskelle mellem de undersggte 3
AccuChek®Plus apparater eller mellem de to lot teststrimler, der er sammenlignet. Derimod er der
konstateret forskelle mellem aflesninger i «kinetic mode» og «end-point mode».

Provemateriale

Kapillerblod (evt. vengst lithium-heparin blod). Der kan som minimum anvendes ned til 2 pl blod,
hvis draben placeres midt pa reagensfeltet.

Kapillerprgvens hamatokrit har en vis betydning for resultatet, idet en @ndring i h&@matokrit-vardi
pa 0,10 (med basisverdi 0,40) medfgrer en @ndring i glukoseresultatet pa 3-4% (hgjere heematokrit
giver lavere glucoseverdi i fuldblod). Dette ses ogsa ved andre fuldblodsmetoder

Brugervejledning
Der findes en udmarket dansk brugervejledning, hvor ogsa de vigtigste fejlkilder er nevnt.

Praktikabilitet

AccuChek®Plus er for alle personalegrupper let at betjene efter en kort instruktion. Det er sarligt
velegnet til kapillerblod fra fingeren, blod fra gre kan ogsa bruges, men pasatning af bloddraben er
mere besverlig.

Konklusion

AccuChek®Plus til blodglukoseméling har en meget tilfredsstillende praecision (variation omkring
3%, inkl. prgvetagningsvariation), hvorimod akkuratessen viser en systematisk afvigelse pa ca. 8%.
Unormale hamatokritvaerdier giver en mindre pavirkning af resultaterne. Udstyret er hurtigt og let
at betjene og kan bruges til monitorering af diabetespatienter enten ved egenmaling eller hos almen
praksis.



